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【背景】切除不能進行食道癌に対する標準的な治療は、cisplatin (CDDP)/5-fluorouracil (5-FU)
療法単独もしくはこれに放射線療法を加えたものであるが、その治療成績は十分なものでは
ない。今回われわれは切除不能進行食道癌に対する、CDDP/5-FUに docetaxelを加えた 3剤併
用療法による化学放射線療法の第 I相試験を実施した。本試験では docetaxel、CDDP、5-FUと
放射線療法との併用療法を行い、その忍容性について有害事象の発現を指標として検討、最
大耐量(MTD)と用量制限毒性(DLT)を決定することを目的とした。 
 
【対象と方法】T4 もしくは M1 の食道扁平上皮癌症例が対象となった。投与スケジュール
は、化学療法 2コースに放射線 60Gyとした。化学療法は Docetaxel 50 mg/m2(day1)、CDDP 50 
mg/m2(day1)、5-FU 600 mg/m2/day (day1-5, 29-33)の点滴静注を 1コースとし 5日間連日投与、
4週間毎に 2コース行う。放射線は Day1より開始、1回 2Gy、1日 1回、週 5回、計 30回、
総線量 60Gy、総治療期間 6週間とした。各 Levelにおいて 3症例中に用量規制毒性(DLT)を認
めない、もしくは 6症例中 2症例以下の DLTを認めた場合に 1段階 Levelを繰り上げ、3例全
例または 6例中 3例に DLTを認めた場合、その用量を最大耐用量(MTD)とした。 
 
【結果】本試験には 15症例が参加し、13例が治療を完遂した。Level 1の 3例では DLTを認
めず、Level 2 では 6 例中 2 例に DLT である Grade 2 の腎障害を認めたが、Level 3 に dose 
escalation可能であった。Level 3では 6例中 4例に DLTを認め、Grade 3-4の低ナトリウム血
症 3例、Grade 3の低カリウム血症 2例、Grade 4の肝障害 1例であった。2例は投与中止とな
り Level 3をMTDと判定した。治療による奏効度は CR 4例、PR-SD 8例、PD 3例であった。 
 
【考察】高度進行食道癌に対する Docetaxel, CDDP, 5-FUを用いた化学放射線同時併用療法に
おけるMTDは Docetaxel (60 mg/m2), CDDP (60 mg/m2), 5-FU (800 mg/m2/day) であった。 
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